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;Por qué un Plan de Cancer?

— El Cancer un problema de

salud publica: 1 de cada 2 Incidencia de cancer en Estimaciones de incidencia. Andalucia, 2017.
hombres y 1 de cada 3 mujeres Andalucia
seran diagnosticadas de cancer  sgoo0 44.215 Mujeres Hombres
antes de los 75 anos. Localizacién N N(IC95%)  ASR-E N ';5(9:,3 ASR-E
- OMS en IOS préximos 20 aﬁos 37500 Colon 1590 (1.358-1.854) 23,9 2.507 %éﬂi]— 46,3
se prevé un aumento de (1286
|nc|denc|a de| 70%. 25000 Recto 1.357 (1.068-1.708) 219 1.537 1.827) 28,6
Espaﬁa en 201 5 con 247 77] Colon-recto 2.947 (2.426-3.562) 45,8 4.044 (i':%]_ 75,0
_ : ’ _ .
casos, se ha superado la 12500
incidencia estimada para 2020. TPl 20200 910" aase 2eae (BT ases
0 : :
- Responsable del 27% de las 2007 2012 2017

Fuente: Registro de Céncer de Granada

muertes en Espana.
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Los retos que se quieren abordar

El reto de la heterogeneidad tumoral El reto de las resistencias a los farmacos
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Cancer Therapy: Clinical

Analysis of Tumor Specimens at the Time of Acquired
Resistance to EGFR-TKI Therapy in 155 Patients with
EGFR-Mutant Lung Cancers

Helena A. Yu', Maria E. Arcila®, Natasha Rekhtrman®, Camelia S. Sima®, Maureen F. Zakowski®,
william Pao®, Mark G. Kris”, Vincent A, Miller', Marc Ladanyi®, and Gregory J. Riely’
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Figure 3. The relative frequencies of the various mechanisms of acquired
resistance. Composite pie chart with percentages compiled from tests
with varying denominators.
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Los retos que se quieren abordar

El reto de un tratamiento y seguimiento de la progresion de la

enfermedad de precision

- La Medicina personalizada esta
transformando la investigacion clinica y
biomédica y la asistencia sanitaria.

— Oportunidad para mejorar la salud publica
y reducir los costes del sistema sanitario.

l. Introduccion
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Terapia individualizada
A SRS _H
« NSCLC is not a single disease / :;gbk\
« Personalized medicine may offer improved P o f—o
outcomes via targeting tumor-specific oncogenic ; e B >.l
drivers | :
- Ideally all patients should be tested prior to _R==

beginning treatment to fully understand the
molecular characteristics of patients’ tumors

Subramanian J, Madadi AR, Dandona M, Williams K, Morgensztern D, Govin-
dan R, et al. Review of ongoing clinical trials in non-small cell lung cancer:
a status report for 2009 from the clinicaltrials.gov website, | Thorac Oncol
2010;5:1116-9.

Tissue Biopsy at Disease Progression

Gatenes of By

Patients are unwilling to undergo biopsy Cost, availability, choice of test,
at disease progression’ turnaround time*

>90% of patients are willing to undergo

bi it di I
SR L AR Integration of molecular testing into

routine practice and across different
AE rates associated with biopsy at settings*
disease progression’
Knowledge*
Majority of patients have insufficient
tissue for re-biopsy'* Adequate tissue sample*

Insufficient tissue acquisition was
found in up to 14% of cases

1. Chouaid C, et al. Lung Cancer. 2014;86:170-173. 2. Arcila ME, et al. Clin Cancer Res. 2011;17(5):1169-1180.
3. Yu HA, et al. Clin Cancer Res. 2013;19:2240-2247. 4. Korpanty G, et al. Oncol Ex. 2012;11(4):8-10.
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Oportunidad de disponer de una prueba sencilla, no invasivay a un coste
soportable para el sistema sanitario publico

El diagnodstico para la clasificacién de los pacientes oncoldgicos y ventajas inconvenientes
la prescripcion de los farmacos diana se basan en el analisis del
te_jido tumoral que tiene serias limitaciones: de acceso, es biopsia en tejido |Posibilidad de estudiar mecanismos de  Limitada por la situacién clinica del

doloroso, es costoso, no siempre es posible y solo puede dar transformacien histologica gig';?;ig;;g;fg:g:gs
informacién sobre el estatus de la enfermedad en puntos Recursos hospitalarios _
temporales concretos de la evolucion del proceso tumoral, que Eﬂqﬁfjc’s'b'ee"a'”a”ahe‘emge”'dad

por definicion es dinamico. La consecuencia directa de esta
ausencia de informacion biolégica del proceso tumoral es la
incapacidad para elegir el tratamiento y seguimiento mas
adecuado para el paciente en particular vy que puede ir biopsia liquida Rapidez Disponibilidad de |a técnica no
acompadado, por un sobretratamiento. Escasa morbilidad universal

Posibilidad de monitorizar respuesta

El valor prondstico y predictivo del andlisis de tumores sélidos en Evaluacién de la heterogeneidad tumoral

base a las biopsias tumorales, en general, tiene limitaciones para
valorar de modo agil, no invasivo y econdmicamente asumible el
proceso evolutivo del cancer y de las metastasis, lo que hace
necesario la incorporacién de nuevas metodologias que cubran las
limitaciones actuales.

ll. Necesidad No cubierta
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Medicina de Precision basada en Biopsia Liquida

El concepto de “MEDICINA DE PRECISION” : plan de
tratamiento segun el comportamiento bioldgico del
tumor.

LA MEDICINA DE PRECISION se define como la seleccion
de terapias dirigidas basadas en una mejor
comprension de la base genética de la enfermedad.

Medicina de Precisién y Cancer:

— Dinamica que se adapta y se desarrolla dependiendo
del hospedador.

— Cancer es un proceso evolutivo y ecoldégico con
interacciones complejas entre células tumorales y su
entorno que comparten muchas similitudes con la
evolucion del organismo.

[ll. Estado del Arte
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Biopsia Liquida (BL) es un método NO-INVASIVO para la determinacion de
biomarcadores indicativos del estado de la enfermedad en Tiempo Real.

“Biopsia Liquida” representa una innovacion dentro del area de la medicina de precision.

Biopsias Liquidas debido a su naturaleza Esto es particularmente valioso durante el
minimamente invasiva, se asocian con una tratamiento proporcionando una medida
morbilidad significativamente menor y se temporal de la enfermedad y evidencia
pueden programar con mayor frecuencia temprana de recurrencia o resistencia.

para proporcionar una instantanea
personalizada de la enfermedad en
puntos de tiempo sucesivos.

[ll. Estado del Arte
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Breast Cancer as model of Precision
Medicine using LB
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[ll. Estado del Arte

e
,® ’\( ® * activity of immune cell
i ‘ circulating subpopulations
ih tumor cells (endogenougltransferred) CANCER TYPES
e * tumor associated
o antigens (TAA)
Yy
ell free tumor ' } :
® . N etabolltes Breast Cance T
G )/' DNA/RNA, microRNA & e T
. P \ Ve Lung Cancer R
: & * expression profiles/ i
‘. '. i olorectal Cancer 3
e % h 5|gnatures prostate Cancer NN 5
¥ i i Thyroid Cancer | RGN 3
'\{ ¥ ) gene polymorphism TestcularCancer NN
) ke * mutations e

Gastric Cancer [N
Head & Neck Cancer [ ¢
endometrial Cancer [N ¥
Kidney Cancer - 7
Levkemia [ ¢
Adenocarcinoma [l 3
Renal Cell Carcinoma [l 3
Granulosa Cell Tumors I 1
Langerhans Cell Histiocytosls l 1

August 2016

http://www.amplion.com




CONSULTA PRELIMINAR AL MERCADO

Objetivos generales

;Queé se persigue con esta iniciativa de CPI?

El desarrollo de un prototipo que permita la
identificacién y caracterizacién de biomarcadores
en sangre (CTCs, exosomas, miRNA y ADN libre)
de forma automatizada y simultanea para el
diagnostico  precoz, asi como para la
personalizacién y monitorizacion del tratamiento
a los pacientes.

En paralelo se requiere el disefio e implantacion
de un protocolo clinico integral para la
determinacion de biomarcadores sanguineos
(CTCs, exosomas, miRNA y ADN libre) que ira
desde la recogida de muestra hasta la decision
clinica.

La generacion del prototipo se centrara en
pacientes oncoldgicos afectos de tumores solidos
de mama y coléon en estadios tempranos vy
almente pulmon, proéstata y

V. Objetivos del proyecto
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Diagnosticar de manera sencilla y menos invasiva
al paciente.

Monitorizar la respuesta al tratamiento vy
establecer tratamientos personalizados.

Pronosticar la aparicidon de recaidas.

Reducir costes de produccién y adecuado para los
grandes volUmenes que se requieran.

Generar metaanalisis que apoyen la toma de
decisiones.

Desarrollar un protocolo trasversal, dentro de los
sistemas de salud, que facilite la gestién integral
del proceso.
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;Queé se persigue con esta iniciativa de CPI?

supervivencia frente a tecnologias convencionales.

iv. Reducciéon del numero de tratamientos ineficaces
proporcion de ahorro estimado sobre tratamiento
médico oncoldgico actual.

v. Coste unitario en euros de la prueba frente al

.. standard convencional.

técnicas actuales. vi. Ahorro esperado por reduccion atencién sanitaria
inefectiva/paciente nuevo/ano.

vii. Ahorro Total esperado por reduccion atencion
sanitaria no efectiva/pacientes nuevos cancer
diana/ano.

viii. Ahorro estimado en medicamentos oncoldgicos
inefectivos con la solucién por caso nuevo

iX. Ahorro Total estimado en medicamentos oncoldgicos

V. Resultados esperados e impdCtottss

tratamiento.

2 i. Reduccion tiempo de obtencion _g i. N.°de pruebas/paciente nuevo/afo.
.o diagnostico/prondstico por caso. s ii. Porcentaje de pacientes diana susceptibles de revision
S v de tratamiento en base a los resultados de las
> ii. Mejora del seguimiento del paciente. 73 pruebas.
5 _ y o 3 iii. Incremento de supervivencia y/o disminucion de
iii. Mejora eleccion y eficacia del [ mortalidad Porcentaje mejora prondstico
.
Q
E

iv. Mejora eficacia resistencia al
tratamiento.

v. Mejora coste efectividad frente a las
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